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Arzneiiaitte.lwirkotoi'ftragei? in Polienfox-w 



init inkorporiertom Wirksstoff 



Die Erfindung betrifft Arzneimittelwirkstofftrager in 
Folienform mit inkorporiertem Virkstoff zur inneren und 
aufieren Inwendung. 

Aus der "belgischen Patentschrift sind Papierfolien Isekannt, 

die mit Virkstoff beschichbet zur oralen Anv/endiing geeigneb 

sind. Die Polien "bestehen aus in V/asser unl6slich.cn Cellulose- 

fasern und einem wasserloslichen BindGinittel. Als wascer- 
losliches Bindemittel wird vorzugsv/eise Carb- 

ojqjnnethyl cellulose-Natrium verwendet. Der Virkstoff wird durch 
Auftropfen des gelosten V/irkstoff es, durch Aufstreuen des 
f esten Virkstoff es oder durch Durchziehen der Polie durcli die 
Virkstofflosimg auf die Papierfolie gebracht. Das diskontinuier- 
liche Verfahren der gesonderten Herstellung der Polie und Auf- 
bringimg des Virkstoff es hat den Nachteil, daB die Dosieruugs- 
genauigkeit nicht sehr gut ist, was bei den heute niedrig 
dosierten Virkstoff en jedoch von grofier Vichtigkeit ist, 
Ungenauigkeiten entstehen nicht nur bei dem Aufbringen des . 
Virkstoffes, sondern auch bei der Herstellmg und Vorbe- 
handlung des Iragers und durch Veranderungen bei der Lagerung 
dee Xragermaterials. 80 hat es sich zum Beispiel gezeigt, daB 
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nacli der Rezeptur der belgischen Patent schrift bei Verwendxxng 
Yon Folienzie3itr.aschinen keine clc^ichmafiice Polienschicht ent-- 
steht und dafl die i'olie bei der Trocknung 

schrunpft. Es i^t Jedoch loicht einzusehon, dafl bei nicht 
einheitlichem Haterial auch die V/irkstoffaufnahme nicht gleich- 
maBig sein wird. Ein nirr oberflachlich gebundener Wirkstoff 
kann auBerdem bei der HandJiabuns der Folien, wie zum Beispiel 
bei der Terpackung, teilweise v/ieder abgelost werden* Die als 
Bindcmittel verwendete ITatriim-Carboxymetliylcelltilose wird 
im Magen angelost und setzt dabei die Carboxymethylcellulose 
frei^ die den Wirkstoff teilweise einschliefit und niir ver- 
zogert Oder iiberhaupt nicht freigibt. 

Es wurde nim gefunden, daB man Folien mit gleichbleibender 
Dicke wad gleichmaBiger V/irkstoffverteilung erhalt, wenn man 
Polien mit inkorporiertem Wirkstoff herstellt und Polienbildner 
verwendet, die in Wasser oder in organischen Losungsmitteln 
loslich sind. Bevorzugt geeignet sind Polienbildner , die sich 
sowohl in Wasser als aucli in organischen Losungsmitteln losen* 

•Als Polienbildner kommen zum Beispiel Poly-N-Vinylpyrrolidon, 

Vinyipyrrolidon-Vinylacetat , Methyl- und Xthyl- 

cellulose, vorzugsweise jedoch nichtioncgene, wasserlosliche 

^droxyalkylather der Cellulose, wie Ilydroxypropylcellulose, 

^droxyathylcelliaose und Methylhydroxypropylcellulose, in 

Betracht. 
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Dem Folienbildner konnen Fullstoffe und V;irkstoffe Turlzweck- 
inaBigervfeise eine geringe Hence eiiieo Treniunittels zugesetzt 
werden. 

Geeignete Trenradittel sind u.a. Polyoxyathylenpolyoxypropylen- 
polymeres (PLURONIC F 68 ^^^), Polyoxylstearate, Alkyl- "bzw. 
Acylsubstiutierte Polyedditionsprodi-ikte deis Ithylenoxids 
zum Bei spiel OREMOPHOR EL Silikone iind Silkontrenn- 

emiasionen, Glycerin, Propyl eiiglykol und Metallseif en. 

Als Piillstoffe sind zum Beispiel Cellulose, Zncker, wie zum 
Beispiel Lactose, Dextrose, Pcohrzucker usw. , Starken, mehrv/ertige 
Alkohole, wie zum Beispiel Mannit, Calciumcar'bonat , Calcium- 
phosphat, Talkum und Farbstoffe in loslicher Form Oder als Pig- 
mente geeignet. Die Piillstoffe konnen teilweise oder voll- 
standig durcla Wirkstoffe ersetzt werden. Verden Ibsliche Fiill- 
bzw. Wirkstoffe verwendet, entsteht eine transparente , glatte 
Folie, werden unlosliche Fiill- bzw. Wirkstoffe verwendet, ent- 
steht eine weiBe oder farbige, papierartige Folie, 

ErfindungsgemaS konnen alle in der Human- und Veterinarmedizin 
verwendeten V/irkstoffe eingesetzt v/erden, Piir die innere An- 
vendung kommt insbesondere die orale Verabreichung infrage# 
Unter der auBeren Anwendung sollen insbesondere die topikale 
Verabreichung auf der Haut und in Korperliolilungen wie Nase^ 
Ohr, Vagina usw. verstanden werden. Als Wirkstoffe seien 

^ ^ 
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beispielsweise genannt: Gestagene^ Ostrogsne, Geaisdie auc 

Gestagenen niid Cstroj^enen , Tramiuili sep, Jkntidiabetilcea, 

Sulfonamide, Antibiotika, aJrichomonadeninittel, Entzundmigs- 

benfflier^ wie zim Beispiel Corticoideg usvio 

Der AzinaLmittelwirkstoff kann im Tragermaterial gelost Oder 

gleicimaBig suspendiert vorliegeiio Der Virkstoff anteil in der Folie 
kann 

/fetwa 0-60 % betragen* Als Einzeldosis (Einheit) werden Placben 
gesclmitten bwz* perforiert» die Wirkstoffmengen enthalten 
xirie sie iiblicherweise aucb 'in Tabletten, Dragees, Salben, 
Zapfcben usw. enthalfcen sindo So kann die Wirkstoffmenge pro 
Einzeldosis ae nacli Anwendungsart beliebig boch sein und 
zwiscben etwa Ijxg und 0,5 g betragen, wobei die untere und 
obere Do sis leicbt unter- Oder iiberscbritten "werden konnen." ' 
Selbstverstandlicb konnen aucb wirkstofffreie Trager (Placebos) 
hergestellt v/erden.. 

Zur Herstellung des erfindungsgemaBen Arzneimittels in Polien- 
Xorm v;erden der Wirkstoff und/oder das Irennmittel gelost bzv;, 
suspendiert, der Folienbildner und gegebenenfalls der Fiill- 
stoff eingetragen, gegebenenfalls bomogenisiert und die Losung 
bzw. Suspension auf einer S'olienziebmascbine zu einem Ausstricb 
ausgezogen* Die d\ircb Trocknung des Ausstricbs . erbaltene Folie 
wird in beliebige Abscbnitte (Einbeiten) aufgeteilt. 

In der Losung bzw. Suspension wird der Polienbildner in Gewicbts-, 
mengen von etwa "6-20 der Pullstoff in Gewicbtsiaehgen von etwa 
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0-30 % und das Trenmaittel vorzugsweise in Gewichtsmcngen 
von 0,01-2 % eingesetzt. 

Das Losimgs- bzw. Suspensiorujiaittel ist zu etv;a '-^J8-*8^ % 
(W/V) erithalten^imd besteht aus V/asser xind/oder einem oder 
mehreren organischen Losiingsmitteln. Als organische Losungs- 
mitt el kommen physiologisch vertragliche Losungsmittel oder 
solche LosungsmittaLin Betracht, die bei der Trocknung bis 
auf einen physiologisch iinbedenklichen Eest entf ernt werden 
konnen. Solche Losungmittel sind zum Beispiel Ithylalkohol , 
Isopropanol, Methylenchlorid usw« oind ihre Mischungen* 
Wasser und Ithylalkoh'ol bzw. Gemische aus Wasser und Ithyl-- 
alkohol werden bevorzugt angev/andt. 

Die Schichtdicke des nassen Ausstrichs betragt etwa 0,1 bis 2 mm 
und die der trockenen Folie etwa 0,05 bis 1 mm, vorzugsweise 
0,07 bis 0,3 mm. 



Das Verfahren zur Herstellung des Arzneinittels in Folienform 
in einem Arbeitsgang (kontinuierliches Verfahren) bietet den 
Vorteil, daB der Wirkstoff. homogen und gleichmafiig verteilt 
in dem Wirkstofftrager vorliegt, Durch die Konzentration 
des Wirkstoff s im Trager, die Dicke der Folie und die Flache 
der Folie kann man die Einzeldosis sehr einfach variieren. 
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Die Erfindurig betrifft auch die Vervreridiiris von in V/assor 
Txixi/oder orgaaisclien LoBungsuiitteln lor:;lichen Polienbildern. 
fiir die Herstellung von Arznoiriittelvn.r]i:ntofftra50.rri5 inc- 
"besondere die Verwendung von niciitionogeaen, wasserloslichen 
Hydroxyallcylathern der Celliilose, wie Hydroxypropylcellulose, 
Hydroxyathylcellulose vaid/oder Hethylhydroxypropylcellulose. 
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Bo 3. spiel 1 
Kerstellung fiir 1000 ilJ.nlaeiten 



0,25 S D-ilorgestrel 
0,05 g itthinylostradiol 
"und 

0,8^ 6 Polyoxyathylenpolyoxyprorylenpolymeres 
werden in 

95,00 g Athylalkohol unter Riihren gelost, in diese 
Losung v/ird eine Pulvermisckuns aus 
• 16,93 g Hydroxypropylcellulose itnd 

16,93 S Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Polienzieh- 
gerab zu einem A-testrichmit einer Schichtdicke von 500 \m. ausge- 
zcgen und anschlieBend getrocknet, 
Zusammensetzung fur eine Einheit: 
0,25 mg D-Worgestrel 
0,05 mg Athinylostradiol 

0 , 84 mg Polyoj^athyl enpolyoxypr cpyl enpolyaer es 

16,93 mg Hydroxypropyloell\ilose 

16,93 mK Cellulose 
55,00 mg 
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Eipo EinJieit entspricht einer Flaclie ■■ton ca, 3 cm^. 

Auscehcn der Pcl:!.e: vjeiB, papierai-tig. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 170 fim. 

Beispiel 2 
Herstellung fib? 1000 Einheiten 

1,10 g . Oremoplior EL werden in 

152,00 g Wasser gelost. In diesea? Lostmg v/erden 

0,25 g mikronisiertes D-Norgestrel und 

0,05 g mikronisiertes Ithinylostradiol suspendiert und evtl 
homogenisiert. In die Suspension werden 
22,10 • g Hydroxypropylcelliaose nnd 
16,50 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folien- 
ziehgerat zu einemijisstrichmit' einer Schichtdicke von 500 |im • 
ausgezogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusemmensetzung fiir eine Einheit: 
0,25 mg D-lTorgestrel 
.0,05 mg Jtthinylostradiol 
1,10 mg Oremophor EL 
22,10 mg Hydroxypropylcellulose 
16,50 mg Cellulose 



40,00 mg 
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a 

2 

Eine Einlieit entspi'icht einer PI ache von ca, 3 cm • 

Aussehen dor. Folie: weiB, papierartig* 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca- 170 pim. 



Beispiel 3 
Herstellung fiir 1000 Einlieiten 

0,03 g D-Norgestrel iind 

0,84 g Polyoxyl-40-stearat werden in 

95^00 g Ithylalkohol iinter Riiiirexi gelosl. 

In diese Losung wird eine Pulvermiscliiins aus 
16,93 g Hydroxypropylcellulose und 
17i20 g Cellulose eingetragen* 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Polienzieh- 
gerat zu einem AusstridiDiit einer Schicht dicke von 500 iim 
ausgezogen und anscliliefiend getrocknet» 
Zusammensetzung dPttr eine Einheit: 
0 , 03 mg D-Norgestrel 
0,84 mg Polyoxyl-40-stearat 

16,93 mg Hydroxypropylcelliilose 

17.20 Celliaose 
.35^00 mg 

Eine Einlieit entspricht einer Plache von ca. 3 cm^. 

Aussehen der Polie s weiB, papierartigo 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 170 jim* 

- 9 - 
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Beis-piel 4 



Eerotelltmg fib? 1000 Einheiben 

1*10 g Polyo::y£;t:J7;•lenpo3.7o^7prop^'J.£r nol5Ticr£^s werden in 
152,00 s demineralisiertem V/asser gelost. 
In dieser Losiang wtrden 

0,03 g laikronisiertes D-Norgestrel suspendiert und evtl. 
hoEogenisiert . 
In die Suspension werden 

22,10 g Hydroxypropylcellulose und 

16,77 e Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieli- 
gerat zu einem Ausstrich miteiner ScMclitdicke von 500 \m ausge- 
zogen und anschlieBend getroclmet. 
Zusammensetzung fiir eine Einheit: 

0,03 mg D-Norgestrel 

1,10 mg Polyosyathylenpolyoxypropylenpolymeres 

22,10 mg Hydrbxypropylcelliaose 

16.77 mg Celltilose 
40,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Plache von ca. 3 cm^. 

Aussehen der Folie: weifi, papierartig. 

Die trockene Folie hat eine Dicke von ca. 170 pm. 
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Beispiel f; 
HerstellunK i^iir 1000 Einhoiten 

0,025 n Fluocort-olojitrinetiiylacetal: mid 

0,183 S Glycerin werccr. in 

30,000 g ' Xthylalkohol gelost. 

In dies© Lbsimg werdcn 

7,292 g Hydroxypropylcellulose eingotragen. 
Die erhaltene Losiing wird auf einein geeigneten Folienzieli- 
gerat zu einem Ausstrich riteiner Schiclitdicke von 500 juu aus- 
gezogen und anschliefiend getrocknet. 
Zusammensetzung fiir eine Einheit: 

0,025 mg Fluocortolantrimctliylacetal; 

0,183 mg felycerin 

7,292 mg Hydroxypropylcellulose 
7,500 mg 

2 

Eine Einheit entspricht oiner I'laclie von ca. 1 cm . 

Aussehen .der Polie : transparent. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 70 pm. 
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Bei' spiel 6 

Herstelluns fiix- 1000 Einheiten 

10»00 e 7-Clilor-2-inothyla!riino-5-plien3rl-5H-l,4-benr.o- 
diazepiii-4-03cLd iincL 

« 

0,84 g Polyoxyathylenpolyoxypropylenpolymeres werden in 
• 95,00 g Ithylalkohol gelost. 

In diese Losung wird ein Pulvergemisch aus 
16,95 S Bydroxypropylcelliaose \md 
7i23 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem AusstricluELt einer Schiclitdicke von 500 lom ausge- 
zogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusaumiensetzung fur eine Einheit: 

10,00 mg 7-Chlor-2-methylamino-5-phenyl-3H-l,4-"benzo- 
diazepin-4-oxid 
0,84 mg Polyo3£yathylenpolyoxypropylenpolymeres 
i6,95 mg Ifydroxypropylceilulose 

7,23 me; Cellulose 
35,00 mg 

Eine Einheit entsGpricht einer Placlie von ca. 3 cia^. 

lusselien der Polie: gelb, papierartig. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 170' pm. 

- 12 - 
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B e i s p i e 1 7 
Herstellung fiir 1000 EiDLoiten 

1,00 g. Horethicteronacetat 

0,03 g Atliinyl(5stradiol und 

0,84 g Polyoxyatliylenpolyo^rTpropylenpolymeres v/erden in 
95,00 g Ithylalkohol gelost. 

In diese Lostmg wird ein Pulvergemisch aus 

16,93 g Hydroxypropylcelliilose imd 

16 1 20 g Celliilose eingetragen. 

Die erhaltene Suspension v/ird auf einem geeigneten Polienzieli- 

gerat zu einem Ausstriclimit einer Schichtdicke von 500 im ausge- 

zogen nnd ansclilieBend getrocknet. 

Znsammensetzung fiir eine Einheit: 

1,00 mg Norethisteronacetat 

0,03 mg Athinylostradiol 

0 , 84 mg Polyoxyatliyl enpolyoxypropylenpolymer es 
16,93 mg Hydroxypropylcellulose 

16.20 mg Celltaose 
35,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Elache von ca. 5 cm . 

Aussehen der Polie: v/eiB, papierartig. 

Die trockene Eolie hat eine Dicke von ca^ I70 jim. 
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B fe i s p 1 e 1. 



H«^jT-stellmr^ iiir lOO;) ::.ix:hi j.i'-tni 

1,00 Korf.-lbisfcerr-o'fxctfst 
0,05 (S jLts.iiiiylbsitTixcrLol mid 

0,84 g Propyl englykol v/erdea in eineia Genisch aus 
101,60 s Metli3rlenchlorid und 
26,^ g iltliylalkohol eelost. 

In diese I/osiing; vrird ein Pttlv&rgemiscb, aus 
8,47 g Hydroxypropylcellulose 
8,47 S HydroiQ'athylcellulose mid 
15,19 g Cellulose eingetraGen. 
Die erhaltcne Suspension v/ird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich miteiner Scbichtdicke von 500 j.ua ausge- 
zogen und anschliefiend getrocknet. 

Zusajnmensetzung fiir eine Einlieit: 



1,00 


Big 


Forethi steronacetat 


0,03 


mg 


Xthinylo stradiol 


0,84 


ffig 


Propylenglyltol 


8,47 


mg 


Hydroxypropyl cellule se 


8,47 


mg 


Hydr oxyathylc cllul o so 


16,19 


m 


Cellulose 


35,00 


Eg 





Eine Einbeit entspricht einer Placho von ca* 3 cia^i 

Aussehen der Folie: weifi, p^pierartig. 

Die troekene Polie hot eine Dicke von ca. I70 jici. 
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Beispiel 9 

Herstelliins fiiv 1000 Einhoiten: 

1,00 g Norethisteronacetat 

0,03 B A.tliir.yloGtradiol und 

0,8^1- 6 PolyoxyathylpolyoxypropylenpolyiJieres iirerden in 
einem Gemisch aus 
101,60 g Methylenchlorid imd 
25,^0 g Athylalkohol gelost. 

In diese Losung i^ird ein Piilve3?gemiscli aus . 
16,95 g Hydroxyathylcellulose und 
16,20 g Starke eingetragen. 
Die erhaltene Suspension v/ird auf eincm gcoigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich miteiner Scliiclitdicke von 500 |im ausge- 
zogen und anschlieBend getroclaiet. 

Zusammensetzung fiir eine Einheit; 

1,00 mg Noi'ethisteronacetat 

0,03 mg AtMnyl estradiol 

0, 84 rag Polyoxyathylenpolyoxypropylenpolymeres 

16,93 BIS Hydroxyathylcellulose \md 

16,20 iRg Starke 
35iOO mg 

Eine Einheit entspricht einer Plache von ca. 3 cm • 

Aussehen der Polie: v/eiB, papierartig. 

Die trockene Polie hat eine Dicko von ca. 170 iim. 

- 15 - 
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B e i s p i el 10 . 
Herstelliing fiir 1000 Eiiihoiten: 

1 ,00 E ITo:.:*et2iirtoronacctat- 
0,05 S iLthinylostradiol und 
0s8^ g Polyoxyl-40-stearat v/erden in 
95,00 g toylalkohol gelost. 

In diese Losung wird ein Pulvergemiscli aus 
16,95 S Hydroxypropylcellulose 
8,10 g Lactose vend 
8,10 g Maisstarlce eingetragen. 
Die erlialtene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieh.- " 
gerat zvl einem Aus stri oh miteiner Scliiclitdicke von 500 \m ausge- 
zogen und anschliefiend getrocknet. 

Zusammensetzung fur eine Einlieit: 

1,00 jng IToretliisteronacetat 

0,05 lag iLthinylostradiol 

.0,84 mg Polyoxyl-40-stearat 

16,95 ing Hydroxypropylcellulose 

8,10 mg Lactose 

8,10 mg Maisstarke 
55,00 mg 

Eine Einheit entspricht einef Flaclie von ca. 5 cm^, 

Ausselien der Folie: \ie±B^ papierartig. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca* 170 |im. 

• - 16 - 
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Be i spiel 11 
Herstellung fiir 1000 Eiiilieiten: 

25 tO g !5-Korpiiol L3iOMethyl-5-(5-ni i;ro-l-uietlLyl-2-ixiiida2ior/l)*- 



152,0 g Alkohol wad Wasser 1x1 suspehdierto In diese 



42,3 g Methylhydroxypropylcellulose und 

18,1 g Celliilose eingetragen. 
Die ertialtene Suspension wird auf einem geeigneten Polienzieh- 
gerat zu einem Ausstrichimit einer Schichtdicke von 500 (im ausge- 
zogen und getrocknet. 

Zusammensetzimg fiir eine Einheit: 

25 , 0 mg 5-Morpholinome tliyl-5- ( 5-ni tro-l-methyl-2-imidazolyl) 



2,1 mg Cremophor EL 

42 , 3 Dig liethylhydroxypropylcellulose 

18,1 mg Cellulose 
87,5 mg 

2 

Eine Einheit entspricht einer Flache von ca» 8 cm • 

Aussehen der Polie: hellgelb, papier artig. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca» 17O Jim* 



2,1 



methylamii£S2-oxazolidinon « HCl werden in 
CrGmophor EL ^ gelost in 



Suspension werden 
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B o i n T? i e 1 1.?. 



Herstcllung fiir 1000 }i;ijil:)Giten: 

'i,0 g Gi.i.;;oxovij.fl xil rai:-.rc:j.iii "J ciic-i^ lorn .:c;rd::i» in 
0»9 G Polyoxyl-40-stearat gelost in 
152,0 g Wasser suapendiert und everxtuell homogejiisiert. 
Iq die Suspension vvsrden 
15 »0 g E^ydroxyathylcelliilose und 
15 »1 g Calciumcarbonat eingetragen. 
Die eriialtene Duspension wird auf cincia gccigneton Folienzie- 
gerat zu einem Ausstrich mit einer ScMchtdicke von 500 jua aus- 
gezogen und getrocknet. 

Zusamnensetziu:^ fiir eine Einheit: 

'l-,00 mg Glisoxepid 

0,90 mg Polyoxyl-^b-stearat 

15,00 mg I^droxyathylcellulose 

15'^10 mp; Oalciimcarbonat 
35,00 mg 

Eine Einheit entspriclit einer Placlie von ca. 3 cm^. 

Aussehen der Folie: weiB, papierartig. 

Die trockene Folie hat eine Dicke von ca. 170 nm. 
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B e i G p i e 1 1^; 
Herstellimg fiir 1000 rirJaoifcen: 

40,000 g Metliylcxicblox-'id und 
55,000 g Ithanol celost^ 

In diese Losimg vjerden 
• 0,840 g Silikonol 

6,930 g Methylcellulose und 
10,000 g Poly-N-vinylpyxrolidon und 

17,200 g Starke eingetragexi, evcntuell liomogenisiert. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Polienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich miteuier ScMclitdicke von 500 \m ausge- 
zogen und getrocknet. » 

Zusammensetzung fiir eine Einheit: 

0,050 mg D-Norgestrel 

0,840 mg Silikonol 

6,930 mg Methylcellulose 

10,000 mg Poly-K-vinylprrolidon 

17.200 MR Starke 
35 1 000 mg 

2 

Eine Einheit entspricht einer Plache von ca. 3 cm • 

Ausselien der Folie: weiB, papier artig* 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca* I70 [im. 
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B 6 i £s p i e 1 



Herstellurjg fiir 1000 Einlieiten 



0,84 



Polyoxyathy3. enp olyoxypr opyl enpo lymer e s 



warden in ' 

95»00 g Ithylalkohol unter Eiihren gelost, in diese 

Losung wird eine Pulvermischung aus 
17? 08 g Hydroxypropylcellulose und 
17? 08 g Cellulose eingetragen. 

Die erhaltene Susspension wird auf einem geeigneten Folienzieh- 

gerat zn einem Ausstrich init einer Schichtdicke von 500 [im .ausge- 

zogen iind anschlieBend getrocknet* 

Zusammensetzimg fiir eine Einheit: 
0 , 84 mg Polyoxyathylenpolyoxypropylenpolymeres 

17^08 mg Hydroxypi^opylcellulose 

17.08 mp: Cellulose 

35,00 mg 
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Patentanspriiche 

Q) Arznoimittelstofftraeer in Folienform nit inkorporiertem 
Wirkstoff, ciadurch gekex)nzeich.net , daB er in Uassci' oder 
organisclien: Losungsmitteln losliche Folien'bildner enthalt, 

2. ) Arzneimjttel nach inspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 

die Polienbildner in Wasser und in organisclien Los\mgsmitteln 
loslich. sind. 

3. ) Arzneimittel naoh ^spruch 1 und 2, dadurch gekennzeiclanet, 

daB nichtionogene , wasserlosliche ^droxyalkylather der 
Cellulose als PolienMldner veiwendet warden. 

4. ) Arzneimittel nach Anspruch 1 bis 5» dadurch gekennzeichnet, 

daB Hydroxypropylcellulose, Hydroxyathylcellulose und/oder 

Methylhydroxypropylcellulose als Polienbildner ver\7endet 
werden. 

5. ) Arzneimittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafi 

der V/irkstoffanteil in der Folie etwa 0-60 % hetragt. 

6. ) Arzneimittel nach Anspruch 1 und 5» dadurch gekennzeichnet, 

daB der Arzneimittelwirkstoff im Tragermaterial gelost 
Oder gleichmaBig suspendiert ist. 
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7.) Vcrfahren stir Herstellung einos Arzneimitbels in Poiien- 
form, dadurcli gekcanzeichnet ^ daR nan den Virkstoff und/ 
Oder das C^rSiiniaittol lost "bsvj. suspend! srt, einen Polierilnldiie 
xiad gegebonenfalls oiuen Pull;Lii;off eiatrfigu, s^G^-t>^^i-i"^^^^^l^' 
homogenisiert,' die Losung bsw. Suspension auf einer Polien- 
zieluaascliine zu einom Ausstricli aussielit und die durcJi 
OJrocknung. des Ausstrichs erhaltene Polie in beliebige Ab- 
schnitte (Einheit) aufteilt. 

Verfahren nach Insprucli 7i dadurch gclcennzeiclinet, dafi man 
den Folienbildner in Nengen von etv/a 6-20. %, den Fiillstoff 
in Mengen von etv/a O-3O % tmd das 0?ren}iinittel vorzugsweise 
in Mengen von 0,01-2 % einsetzt* 

9.) Verfahren nach Anspruch 7» dadurch gekennzeichnet, daB man 
als Losungs- hzv/. Suspensionsmittel Wasser und/oder ein 
organisches Losungsmittel verwendet, 

10. ) Verfahren nach Anspruch 7 iind 9i dadurch gekennzeichnet, 

daS das Losungs- ^bzw. Suspcnsionsmittel zu etwa 48-84 % ent- 
halten ist. 

11. ) Verfahren nach Anspruch 7i dadurch gekennzeichnet, daB die 

Schichtdicke desAusstrichsetea 0,1-2 mm betragt und die der 
trocfcenen Polie etv/a 0,05-1 mm betragt. 
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12. ) Yerwfjisdimc: von in V/acscr und/oaei- orfiar-i achexj 

LosujJ.s-anii.ttGlii losliclicr. I''olic:.l-.::.J anerii li'-?:' 

die Ilei-stnllunr-: von r.rariiii^J.ttc>n2->f:tGff rriiGer:-. 

13. ) Yerwendujig nach -Lncpruch 12 von nichtionogenoa, wasser- 

loGlichen IlydrojvTallcyliitbern dcD^ Cellulose. 



14.) Verwendung nach /nspruch 12 von HydroaOTropylcellvlose, 

Hydrcxyathylcellulose ^md/oder Kethylhydro:<ypropylcellulosc . 
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